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DESCRIPCION
Composiciones orales

La presente invencion se refiere a una composicién oral para uso oral para potenciar la remineralizacién de los
dientes, seleccionada entre pasta de dientes, dentifrico en polvo o liquido, gel, crema, pasta hidratante, pulverizador
bucal, espuma y agente de revestimiento, comprendiendo la composicién oral isomalt y un ingrediente potenciador
de la remineralizacion seleccionado entre compuestos de fluor, compuestos de cinc, compuestos de fosforo y
compuestos de calcio.

Antecedente de la invencion

La caries dental es un estado de una cavidad dental cariada causado por la disolucién del calcio de los dientes y que
no puede volver a un estado sano de forma natural. Sin embargo, existe un estado que se denomina como lesion
subsuperficial que si puede volver a un estado sano de forma natural, durante el desarrollo de la cavidad dental
cariada ("Zusetsu Ushoku-gaku" editado por Shoichi, Suga, 1990, 139). Por lo tanto, para disminuir la caries dental,
es deseable potenciar la remineralizaciéon de forma que los dientes puedan volver a un estado sano en el plazo
durante el cual los dientes vuelven a su estado original.

Para potenciar la remineralizacion, se conoce desde hace tiempo el uso de compuestos de flior. Sin embargo,
puesto que la ingestidon de una gran cantidad de fldor presenta toxicidad, se desea que el flior se utilice de una
forma eficaz en una cantidad tan pequefia como sea posible. Para llevar a cabo esto, se ilustra el uso de una
sustancia que potencia el efecto de remineralizacion del flior. Por ejemplo, se propone una combinacion de fltor e
hidroxiapatito en JP-A-1-110608. Sin embargo, su efecto es insuficiente y no es satisfactorio.

En composiciones orales se ha utilizado generalmente un compuesto de cinc, pero tiene un gusto astringente o
salado y, por lo tanto, existe un problema de uso.

Un objeto de la presente invencién es proporcionar una combinacion oral que tiene una elevada seguridad y puede
potenciar la remineralizacion. Otro objeto de la presente invencidon es proporcionar una combinacion oral que
presente un efecto de remineralizacion suficiente y tenga una mejor sensacién durante el uso.

A la vista de las anteriores circunstancias, los presentes inventores estudiaron intensamente sustancias que
potencian la remineralizacion y, como resultado, han descubierto que palatinit presenta propiedades excelentes, que
una composicion oral para remineralizacion que comprende palatinit puede potenciar la remineralizacion, y, ademas,
que la inclusiéon de palatinit en una combinacién con un compuesto de flior o cinc puede potenciar la
remineralizaciéon mediante un efecto sinérgico de ambos ingredientes.

Hasta la fecha, el palatinit se ha utilizado en aromatizantes para alimentos y comprimidos de farmaco/aromatizantes
como endulzantes de bajo poder cariogénico: véanse los documentos WO 93/08699 y WO 98/12936. Sin embargo,
palatinit nunca se ha utilizado en un uso oral para tratamiento, y su efecto de remineralizacion no es suficiente. En el
documento JP-A-60/204710, un éster de acido graso de palatinit (y/o de palatinosa) se usa como tensioactivo en una
composicion oral tal como un dentifrico.

La presente invencidn proporciona una composicion oral seleccionada entre pasta de dientes, dentifrico en polvo o
liquido, gel, crema, pasta hidratante, dentifrico hidratante, enjuague bucal, pulverizador, espuma y agente de
revestimiento, comprendiendo la composicion oral isomalt y un ingrediente potenciador de la remineralizacion
seleccionado entre compuestos de flior, compuestos de cinc, compuestos de fosforo y compuestos de calcio.

Palatinit (isomalt) a utilizar en la presente invenciéon es un alcohol azucarado de un disacarido, y puede ser a-D-
glucopiranosil-1, 6-manitol, su isémero, a-D-glucopiranosil-1, 6-sorbitol o una mezcla de los anteriores. Palatinit se
puede obtener mediante hidrogenacion de la palatinosa que se convierte tomando sacarosa como materia prima con
glicosiltransferasa. Palatinit es también el nombre comercial de un producto de Mitsui Sugar Co. Ltd. o Stdzucker A.
G., y también se denomina como palatinosa reducida. Palatinit es ampliamente conocido como un azicar no
cariogénico que rara vez desarrolla caries dental, basandose en el hecho de que los microrganismos cariogénicos
no producen acidos a partir de palatinit en una cavidad oral. Palatinit se ha mezclado con alimentos no azucarados o
alimentos saludables especificos tales como los denominados "dulces resistentes a la caries dental".

La cantidad de palatinit a combinar en la presente composicion oral puede estar en el intervalo de 0,1 % a 60 % en
peso, preferiblemente de 1 % a 40 % en peso, basada en el peso total de la composicion oral. Cuando la cantidad es
inferior al 0,1 % en peso, el efecto deseado no se puede obtener. Por otra parte, cuando la cantidad es superior al
60 % en peso, la estabilidad de la formulacién se deteriora.

El ingrediente potenciador de la remineralizacién para usarse en la presente invencién es un ingrediente que
remineraliza los dientes a partir de un estado de lesion subsuperficial. El ingrediente potenciador de la
remineralizacién se selecciona entre compuestos de fldor, compuestos de cinc, compuestos de fésforo y
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compuestos de calcio.

Los ejemplos de compuestos de fluor a utilizar como el ingrediente potenciador de la remineralizacién son fluoruro
de sodio, fluoruro de potasio, fluoruro de amonio, fluoruro estannoso, monofluorofosfato de sodio o potasio y
similares. Se prefiere especialmente fluoruro de sodio y monofluorofosfato de sodio.

Estos compuestos de fluor, solos o en combinacién, se pueden combinar en la presente composicién oral en el
intervalo de 0,1 a 5000 ppm, preferiblemente 100-1.100 ppm en términos de ion fluoruro, basada en el peso total de
la composicioén oral,

Ademas, el compuesto de cinc a utilizar como el ingrediente potenciador de la remineralizacion es preferentemente
un compuesto de cinc muy poco soluble en agua, lo que significa un compuesto de cinc que tiene una solubilidad
inferior a 0,5 g por 100 g de agua a 25°C (incluido el compuesto de cinc insoluble en agua). Entre ellos, se prefiere
especialmente 6xido de cinc, citrato de cinc y estearato de cinc. Desde el punto de vista del sabor, se prefiere un
compuesto de cinc muy poco soluble en agua que tiene un diametro de particula mas pequefo y un area superficial
especifica. Mas en concreto, se prefieren las que tienen un diametro de particula que no sea mayor de 0,3 um y un
area superficial especifica mayor de 10 m%/g. Cuando el diametro de particula supera los 0,3p m, la astringencia se
vuelve fuerte. Los ejemplos de productos comerciales de cinc son particulas finas de cinc blanco y 6xido de cinc de
particula hiperfina, de la serie "FINEX" fabricado por Sakai Chemical Industry Co., Ltd. Estos compuestos de cinc
muy poco solubles, solos o en combinacién, se pueden combinar en la presente composicion oral en la cantidad de
0,1 % a 5 % en peso, basada en el peso total de la composicién oral,

Ademas, cuando la composicién oral contiene un compuesto de cinc, el pH preferido del mismo esta comprendido
en el intervalo de 6,0 a 8,5. Cuando el pH es inferior a 6.0, entonces la astringencia es fuerte, y cuando el pH es
inferior a 8,5, entonces la mucosa oral puede quedar irritada, de forma que no es preferible una composicién fuera
del intervalo anterior de pH.

Ademas, los ejemplos de compuestos de fésforo a utilizar como el ingrediente potenciador de la remineralizacion
son dihidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de sodio, dihidrogenofosfato de dipotasio, dihidrogenofosfato
de potasio, fosfato de trisodio, fosfato de tripotasio y similares, pero sin limitarse a los citados anteriormente.

Ademas, los ejemplos de compuestos de calcio a utilizar como el ingrediente potenciador de la remineralizacién son,
por ejemplo, cloruro de calcio, nitrato de calcio, sulfato de calcio, carbonato de calcio, citrato de calcio,
hidrogenopirofosfato de calcio, gluconato de calcio, glicerofosfato de calcio, hidroxido de calcio, éxido de calcio,
silicato de calcio y similares, pero sin limitarse a los citados anteriormente.

Esto es, la presente divulgacion proporciona composiciones orales que comprenden palatinit en una combinacion
con cualquier ingrediente potenciador de la remineralizaciéon, que puede potenciar la remineralizacion debido a un
efecto sinérgico de ambos ingredientes.

Las composiciones orales de la presente invencion se pueden formular de manera adecuada, dependiendo de su
uso, en una forma seleccionada entre pasta de dientes, dentifrico en polvo o liquido, gel, crema, pasta hidratante,
dentifrico hidratante, enjuague bucal, pulverizador, espuma, agente de revestimiento, de acuerdo con un
procedimiento convencional. El resto de ingredientes a combinar con los citados en el presente documento no estan
especialmente limitados, y son principios activos, agentes de pulimento, hidratantes, agentes espesantes, agentes
espumantes, conservantes, agentes aromatizantes, edulcorantes, agentes de ajuste del pH, acidos organicos,
alcohol azucarado, agentes antioxidantes y otros conocidos como el ingrediente de la composicion oral que se
puede combinar en la composicién oral, siempre que no deterioren los efectos de la presente invencion.

Los ejemplos del principio activo son enzimas tales como amilasa, proteasa, lisozima y dextranasa, agentes
antibioticos tales como sanguinarina, alantoina, derivados de aminobenzoato, hexetidina, clorhexidina, triclosan y
cloruro de cetilpridinio, vitaminas tales como vitamina B, C y E, y astringentes tales como nitrato de potasio, nitrato
de litio y nitrato de sodio.

Ejemplos de agentes de pulimento son silice, alimina, aluminosilicato, hidréxido de aluminio y similares.
Los ejemplos de hidratante son glicerol, propilenglicol, sorbitol, polietilenglicol, propilenglicol y similares.

Los ejemplos de agente espesante son carboximetilcelulosa de sodio, metilcelulosa, hidroxietilcelulosa, alginatos,
goma xantana, carragenato, goma arabiga, alcohol de polivinilo y similares.

Los ejemplos de agentes espumantes son tensioactivos anidnicos, no ionicos, catidnicos y anfoteros. Los ejemplos
de tensioactivos anidnicos son alquilsulfatos, dodecilbencenosulfonato de sodio, aminoacidos, sulfosuccinatos,
ésteres de sacarosa de acidos grasos, y similares. Los ejemplos de tensioactivo no idnico son la serie Pluronic
(copolimeros de polioxietileno-polioxipropileno), dialcanolamidas de acido graso, y similares.
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Los ejemplos del conservante son metilparabeno, propilparabeno, benzoatos, benzoato de sodio, ésteres del acido
paraoxibenzoico, didxido de titanio y similares.

Los ejemplos de agente aromatizante son aceite de menta piperita, aceite de hierbabuena, aceite de piperita
japonesa, aceite de naranja, mentol, aceite de clavo, aceite de anis, aceite de gaulteria, aceite de eucalipto y
similares.

Los ejemplos de agente edulcorante o endulzante son sales de sacarina, dextrosa, Aspartame, xilitol, extracto de
estevia, Acesulfame, azucar granulado, azlcar en polvo, jarabe de almidon y similares. Aunque el palatinit tiene
dulzor, los anteriores agentes edulcorantes o endulzantes se afiaden dependiendo de la sensacion de uso de la
formulacion.

Los ejemplos de agente para ajustar el pH son acido citrico y sus sales, acido fosférico y sus sales, acido malico y
sus sales, acido gluconico y sus sales, acido maleico y sus sales, acido aspartico y sus sales, acido glucoénico y sus
sales, acido succinico y sus sales, acido glucurénico y sus sales, acido fumarico y sus sales, acido glutamico y sus
sales, acido adipico y sus sales, acido lactico y sus sales, acido pantoténico y sus sales, acido clorhidrico, hidréxidos
de metal alcalino y similares.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es un grafico que compara los efectos de remineralizacion de diferentes azdcares en el sistema
que no contiene fluoruro.

La Figura 2 es un grafico que compara los efectos de remineralizacion de diferentes azlcares en el sistema
que contiene fluoruro.

Mejor modo de llevar a cabo la invencion

La presente invencion se va a ilustrar adicionalmente mediante los siguientes Ejemplos. Las cantidades indicadas en
los Ejemplos son todas porcentajes (%) en peso.

Ejemplo experimental 1
Evaluacion de la capacidad de remineralizacion 1

El efecto de remineralizacion de los azucares se evalué mediante un ensayo in vitro usando un diente de bovino de
acuerdo con los procedimientos descritos en D. J. White y col., Caries Res., 21, 228 (1987).

1. Se obtuvo del diente de bovino una seccion de esmalte con 4 mm de longitud x 3 mm de anchura. La
seccion se incluyd en una resina dental para obtener un bloque de esmailte.

2. Se aplicé un barniz de esmaltado a una parte de aproximadamente 1/3 de la superficie del bloque de
esmalte para no ocasionar la desmineralizacién de dicha parte. A continuacién, el bloque esmaltado se
desmineralizd con una disolucion desmineralizante que contenia un 50% de hidroxiapatito saturado/acido
lactico 0,1 M/ pH 5,0 para preparar una caries artificial.

3. Se aplicé un barniz de esmaltado a una parte de aproximadamente 2/3 de la superficie del bloque de
esmalte para no ocasionar la remineralizacion de dicha parte. El bloque de esmalte se sumergié durante diez
dias en una disolucién de ensayo preparada afadiendo el azlicar de ensayo a una disoluciéon acuosa que
contenia ion calcio 3,0 mM e ion fosfato 1,8 mM de forma que la concentraciéon del azucar fue del 20%, para
llevar a cabo el tratamiento de remineralizacion.

4. Tres secciones finas de aproximadamente 500 um de espesor se prepararon a partir del bloque de esmalte.
La parte central de las secciones finas se pulid de forma que el espesor fue de aproximadamente 100 pum
usando una maquina pulidora de doble cara.

5. La imagen de rayos X se tomd de la seccion fina preparada en la cuarta etapa. Las cantidades de mineral
de la parte desmineralizada y de la parte mineralizada se calcularon mediante un procesador de imagenes en
funcién del brillo de cada parte y a cierta distancia desde la superficie. La diferencia entre las cantidades de
mineral de la parte desmineralizada y de la parte mineralizada se expresaron como un valor de
remineralizacion. Un valor mas alto del mismo muestra la mayor remineralizacion. Se llevé a cabo un ensayo
de control de una forma similar a la anteriormente descrita, excepto en que la disolucion de ensayo utilizada
contenia solamente ion calcio 3,0 mM e ion fosfato 1,8 mM pero no contenia el azucar.

Los resultados se muestran en la Tabla 1y en la Figura 1.
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Tabla 1
Sistema que no contiene fluoruro
Azucar (20%) Valor de remineralizacién
Control 405
Sorbitol 645
Manitol 640
Xilitol 416
Eritritol 602
Trehalosa 715
Palatinit 1057
Unidad: % en Vol. um

Ademas, se llevé a cabo un ensayo similar en el que se afadié fluoruro de sodio a la disolucion de ensayo hasta 2
ppm en términos del ion fluoruro.

Los resultados se muestran en la Tabla 2 y en la Figura 2.

Tabla 2
Sistemas que contienen fluoruro (2 ppm)
Azucar (20%) Valor de remineralizacién
Control 1626
Sorbitol 1358
Manitol 1377
Xilitol 1636
Eritritol 1330
Trehalosa 1205
Palatinit 2374
Unidad: % en Vol. pm

De las Tablas 1 y 2, se ha descubierto que, entre los azucares ensayados, palatinit tiene una capacidad de
remineralizacion especialmente excelente y que la capacidad de remineralizacion se ve potenciada por la
combinacién de palatinit con fluoruro de sodio.

Ejemplo experimental 2

Evaluacién de la capacidad de remineralizacion 2

Los efectos potenciadores de la remineralizacion de las composiciones orales a las que se habian afadido
diferentes azlcares se ensayaron in vitro de acuerdo con una manera similar a la descrita en el Ensayo
Experimental 1.

Dicho esto, en el tratamiento de remineralizaciéon se utilizé una disolucién que contenia ion calcio 3,0 mM e ion
fosfato 1,8 mM a la que se habia afadido un dentifrico de ensayo (véase la Tabla 3) de manera que formara una
suspension de 4 veces, y el periodo de inmersiodn se ajustd a catorce dias. Los resultados de las imagenes de rayos
X se evaluaron mediante el procesador de imagenes de acuerdo con una manera similar a la descrita en el Ensayo
Experimental 1. Los resultados se muestran en la Tabla 3.
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De la Tabla 3 anterior, se descubrié que palatinit tiene una capacidad de remineralizacién especialmente excelente,
también en la evaluacion de los Ejemplos 1-6 y Ejemplos Comparativos 1-5.

Ejemplo experimental 3

Evaluacién de la capacidad de remineralizacion 3

Los efectos potenciadores de la remineralizacion de la composicion a la que se habia afadido el compuesto de cinc
se ensayaron in vitro de acuerdo con una manera similar a la descrita en el Ensayo Experimental 1.

Dicho esto, en el tratamiento de remineralizaciéon se utilizé una disolucién que contenia ion calcio 3,0 mM e ion
fosfato 1,8 mM a la que se habia afiadido el dentifrico de ensayo (véase la Tabla 4) de manera que formara una
suspension de 4 veces, y se llevd a cabo un procedimiento de ciclacion del pH en el que el bloque de esmalte se
sumergia adicionalmente en la disolucidon de desmineralizacion durante tres horas al dia. El periodo de inmersion se
ajusto a catorce dias. Los resultados de las imagenes de rayos X se evaluaron mediante el procesador de imagenes
de acuerdo con una manera similar a la descrita en el Ensayo Experimental 1. Los resultados se muestran en la
Tabla 4.
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De la Tabla 4 anterior, en la evaluacion de los Ejemplos 7-13 y Ejemplos Comparativos 6-7, se demostré que la
remineralizacion se potenciaba combinando palatinit y un compuesto de cinc.

Ejemplo experimental 4

Evaluacioén organoléptica de la astringencia 1

Se prepararon las composiciones orales de los Ejemplos 14-16 y los Ejemplos Comparativos 8-9 de la Tabla 5. Diez
personas sanas usaron estas composiciones orales de acuerdo con la forma convencional, y se evalud la
astringencia tras el enjuagado desde el punto de vista organoléptico. La puntuacion total de las diez personas sanas

se muestra de acuerdo con la siguiente escala de tres grados: 2: excelente; 1: buena; 0: astringente.

Los resultados se muestran en la Figura 5.

Ingredientes Ejemplo 14 Ejemplc-)l—?téIa > Ejemplo 16 Ejemplo Ejemplo
comparativo 8 comparativo 9

/Anhidrido de acido silicico 20 20 20 20 20
Carboximetilcelulosa de sodio 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5
Sorbitol 35 35 35 35 35
Laurilsulfato de sodio 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5
Sacarina soédica 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Fluoruro de sodio 0,2* 0,2 0,2 0,2 0,2
/Aroma 1 1 1 1 1
Oxido de cinc 1 1 - - 1 -
Oxido de cinc 2 - 1 - - -
Oxido de cinc 3 - - 1 - 1
Palatinit 10 10 10 - -
Puntuacion total 15 17 17 0 2

* La concentracion en términos de ion fluoruro es de 905 ppm.

Oxido de cinc 1 El didmetro de particula promedio es de 0,5 p m y el area superficial especifica es de 8 m2/g.
Oxido de cinc 2 El didmetro de particula promedio es de 0,28 p m y el area superficial especifica es de 10 m2/g.
Oxido de cinc 3 El didmetro de particula promedio es de 0,04 p m y el area superficial especifica es de 25 m2/g.

De la Tabla 5 anterior, se descubrié que la astringencia podia mejorar si se disminuia el diametro de particula
promedio del 6xido de cinc o se aumentaba el area superficial especifica de la misma, y que se podia mejorar por su
combinacién con palatinit.

Ejemplo experimental 5

Evaluacion organoléptica de la astringencia 2

Se prepararon las composiciones orales de los Ejemplos 17-18 y los Ejemplos Comparativos 10-9 con diferentes
valores del pH, y se evaluaron de una forma similar a la anteriormente descrita.

Los resultados se muestran en la Tabla 6.

Tabla 6
Ingredientes Ejemplo 17 | Ejemplo 18 | Ejemplo comparativo 10
/Anhidrido de acido silicico 20 20 20
Carboximetilcelulosa de sodio 1,5 1,5 1,5
Sorbitol 35 35 35
Laurilsulfato de sodio 1,5 1,5 1,5
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Ingredientes Ejemplo 17 | Ejemplo 18 | Ejemplo comparativo 10
Sacarina soédica 0,1 0,1 0,1

Fluoruro de sodio 0,2 0,2 0,2

/Aroma 1 1 1

Oxido de cinc 2* 1 1 1

Palatinit 10 10 10
Dihidrogenofosfato de disodio 0,1 0,1 0,1
Dihidrogenofosfato de sodio 0,25 0,2 0,3

pH 6,0 7,0 5,0
Puntuacion total 16 17 10
rIiIZ/dgié\metro de particula promedio es de 0,28 um y el area superficial especifica es de 10

De la Tabla 6 anterior, se demostré que la astringencia podia mejorar si se ajustaba el pH de la composicién oral a
6,0 o superior.

5 Ejemplo 19 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos
convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 10,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 0,2
905 ppm)

Anhidrido de acido silicico 16,0
Carboximetilcelulosa de sodio 1,3
Laurilsulfato de sodio 1,0
Di6xido de titanio 0,4
Ester del acido paraoxibenzoico 0,1
Acido citrico 0,1
Citrato trisédico 0,3
Sacarina sédica 0,1
Aroma 0,6
Sorbitol 50,0
Agua purificada resto
Total 100,0

10
Ejemplo 20 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos
convencionales.

15

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 30,0
Anhidrido de acido silicico 20,0
Carboximetilcelulosa de sodio 1,2
Laurilsulfato de sodio 1,2
Di6xido de titanio 0,3
Acido clorhidrico 0,5
Sacarina sédica 0,13
Sorbitol 10,0
Aroma 1,0
Agua purificada resto
Total 100,0

Ejemplo 21 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos

10
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convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 50,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 0,2
905 ppm)

Anhidrido de acido silicico 16,0
Carragenato 1,3
Laurilsulfato de sodio 3,5
Di6xido de titanio 0,4
Parabeno 0,1
Xilitol 10,0
Aroma 0,7
Glicerol 5,0
Agua purificada resto
Total 100,0

Ejemplo 22 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos
convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 15,0
Monofluorofosfato de sodio (la concentracién en términos de ion fluoruro 0,76
es de 905 ppm)

Carbonato de calcio 16,0
Carboximetilcelulosa de sodio 1,3
Lauroilsarcosinato de sodio 2,0
Aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 1,0
Di6xido de titanio 0,4
Ester del acido paraoxibenzoico 0,1
Acido malico 0,2
Extracto de estevia 0,1
Aroma 0,7
Sorbitol 40,0
Polietilenglicol 5,0
Agua purificada resto
Total 100,0

10  Ejemplo 23 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos
convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 5,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 0,21
950 ppm)

Triclosan 0,5
Anhidrido de acido silicico 16,0
Poliacrilato de sodio 2,0
Laurilsulfato de sodio 1,0
Pluronic 1,0
Di6xido de titanio 0,4
Ester del acido paraoxibenzoico 0,1
Xilitol 10,0
Aroma 0,7
Sorbitol Agua purificada Total 50,0
resto 100,0

15
Ejemplo 24 Enjuague bucal

Se prepar6 un enjuague bucal mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

11
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Ingredientes

Cantidades, %

Palatinit

Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 225
ppm)

Laurilsulfato de sodio

Aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado
Dihidrogenofosfato de sodio
Hidrogenofosfato de disodio

Sacarina sddica

Etanol,

Glicerol

Agua purificada

Total

Ejemplo 25 Enjuague bucal

Se prepar6 un enjuague bucal mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ingredientes
Palatinit

Aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado
Citrato de sodio

Anhidrido de acido citrico

Aroma

Glicerol

Agua purificada

Total

Ejemplo 26 Enjuague bucal

Se prepar6 un enjuague bucal mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ingredientes

Palatinit

Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 225 ppm)
Laurilsulfato de sodio

Alquilsulfosuccinato de sodio C12, C14 polioxietilenado (2)-sintético
Acido malico

Aroma

Glicerol

Xilitol

Agua purificada

Total

Ejemplo 27 Dentifrico en gel

Se prepar6 un gel dentifrico mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ingredientes
Palatinit

Hidroxietilcelulosa

Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 4.500
ppm)

Acido fosforico

Sacarina sédica

Aroma

Glicerol

Agua purificada

Total

Ejemplo 28 Dentifrico en espuma no en forma de aerosol

Se prepar6 un gel dentifrico en espuma no en forma de aerosol mediante la siguiente formulacién de acuerdo con

los procedimientos convencionales.

12

10,0
0,05

5
,0
1
1
0,1
10,0
10,0

resto
100,0

Cantidades, %

30.0

Cantidades, %

10,0
0,05
0,2
0,2
0,3
0,7
10,0
5,0
resto
100,0

Cantidades, %

10,0
3,0
1,0

3,0

0,5

0,8
20,0
resto
100,0


mborlafg
Texto escrito a máquina
Ingredientes

mborlafg
Texto escrito a máquina
Cantidades, %
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Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 5,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 4.500 1,0
ppm)

Acido fosférico 3,0
Fosfato de potasio trihidrato 1,5
Laurilsulfato de sodio 1,0
Pluronic 7,0
Dietanolamida de acido graso del aceite de coco 0,5
Sacarina sédica 0,8
Aroma 0,7
Etanol, 5,0
Agua purificada resto
Total 100,0

Ejemplo 29 Gel oral

5  Se prepar6 un gel oral mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 20,0
Carboximetilcelulosa 0,2
Glicerol 40,0
Extracto de orujo de uva 1,0

a -tocoferol 0,05
Agua purificada resto
Total 100,0

Ejemplo 30 Pasta de dientes

10 Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos
convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 10,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 950 ppm) 0,21
Anhidrido de acido silicico 21,0
Carboximetilcelulosa de sodio 1,1
Laurilsulfato de sodio 0,5
Lauroilsarcosinato de sodio 0,1
Di6xido de titanio 0,3
Particulas finas de 6xido de cinc (El diametro de particula medio es de 0,3 p y el 1,0

area superficial especifica es de 10 m?/g)

Ester del acido paraoxibenzoico 0,1
Sacarina sédica 0,1
Aroma 0,7
Xilitol 1,0
Sorbitol 38,0
Acido clorhidrico (2 N) 1,0
Agua purificada resto
Total 100,0
pH 6,5

Ejemplo 31 Pasta de dientes

15
Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos

convencionales.

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 50,0
Estearato de cinc 1,0
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 950 ppm) 0,21
Anhidrido de acido silicico 16,0
Carragenato 1,3
Laurilsulfato de sodio 3,5

13
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Dioxido de titanio
Parabeno

Xilitol

Aroma

Glicerol

Agua purificada
Total

Ejemplo 32 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos

convencionales.

0,4
0,1
10,0
0,7
5,0
resto
100,0
pH 7,0

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 15,0
Citrato de cinc 0,5
Monofluorofosfato de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 0,75
950 ppm)
Carbonato de calcio 16,0
Carboximetilcelulosa de sodio 1,3
Lauroilsarcosinato de sodio 2,0
Aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 1,0
Di6xido de titanio 0,4
Ester del acido paraoxibenzoico 0,1
Acido malico 0,2
Extracto de estevia 0,1
Aroma 0,7
Sorbitol 40,0
Polietilenglicol 5,0
Agua purificada resto
Total 100,0
pH7,5

Ejemplo 33 Pasta de dientes

Se prepar6 una pasta de dientes mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos

convencionales.

Ingredientes
Palatinit

Particulas finas de 6xido de cinc (El diametro de particula medio es de 0,3 p y el
area superficial especifica es de 10 m?/g)

Fluoruro de sodio (la concentracién en términos de ion fluoruro es de 950 ppm)
Triclosan

Anhidrido de acido silicico

Poliacrilato de sodio

Laurilsulfato de sodio

Pluronic

Didxido de titanio

Ester del acido paraoxibenzoico

Xilitol

Aroma

Sorbitol

Acido clorhidrico (1 N)

Agua purificada

Total

Ejemplo 34 Enjuague bucal

Se prepar6 un enjuague bucal mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ingredientes
Palatinit

Citrato de cinc

14

Cantidades, %
5,0
1,5

0,21
0,5
16,0
2,0
1,0
1,0
0,4
0,1
10,0
0,7
50,0
1,5
resto
100,0
pH 6,8

Cantidades, %
10,0
0,1
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Ingredientes Cantidades, %
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 225 ppm) 0,05
Laurilsulfato de sodio 0,5
Aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 1,0
Dihidrogenofosfato de sodio 0,1
Hidrogenofosfato de disodio 0,1
Sacarina sédica 0,1
Aroma 0,7
Etanol, 10,0
Glicerol 10,0
Agua purificada resto
Total 100,0
pH 6,0

Ejemplo 35 Enjuague bucal

Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 10,0
Particulas finas de 6xido de cinc (El diametro de particula medio es de 0,3 ny el 0,1
area superficial especifica es de 10 m?/g)
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 225 ppm) 0,05
Laurilsulfato de sodio 0,2
Alquilsulfosuccinato de sodio C12, C14 polioxietilenado (2)-sintético 0,2
Acido malico 0,3
Aroma 0,7
Glicerol 10,0
Xilitol 5,0
Agua purificada resto
Total 100,0
pH7,5

5  Se prepar6 un enjuague bucal mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

Ejemplo 36 Dentifrico en gel

Se preparo un gel dentifrico mediante la siguiente formulacion de acuerdo con los procedimientos convencionales.

10
Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 10,0
Particulas finas de 6xido de cinc (El diametro de particula medio es de 0,3 ny el 0,1
area superficial especifica es de 10 m?/g)
Fluoruro de sodio (la concentracion en términos de ion fluoruro es de 4500 ppm) 1,0
Acido fosfdrico 3,0
Sacarina sédica 0,5
Aroma 0,8
Glicerol 20,0
Acido clorhidrico (2 N) 1,0
Agua purificada resto
Total 100,0 pH 6,9
Ejemplo 37 Gel oral
Ingredientes Cantidades, %
Palatinit 20,0
Carboximetilcelulosa 0,2
Particulas finas de 6xido de cinc (El diametro de particula medio es de 0,3 py el 0,1
area superficial especifica es de 10 m?/g)
Glicerol 40,0
Extracto de orujo de uva 1,0
a -tocoferol 0,05
Agua purificada resto
Total 100,0
pH 8,5
15

15
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién oral para uso oral para potenciar la remineralizacion de los dientes, seleccionada entre pasta de
dientes, dentifrico en polvo o liquido, gel, crema, pasta hidratante, dentifrico hidratante, enjuague bucal,
pulverizador, espuma y agente de revestimiento, comprendiendo la composicion oral isomalt y un ingrediente
potenciador de la remineralizacion seleccionado entre compuestos de flior, compuestos de cinc, compuestos de
fésforo y compuestos de calcio.

2. Composicién oral de acuerdo con la reivindicacion 1 que comprende compuesto de flior como dicho ingrediente
potenciador de la remineralizacion.

3. Composicién oral de acuerdo con la reivindicacion 2 que comprende fluoruro de sodio como dicho compuesto de
fldor.

4. Composicién oral de acuerdo con la reivindicacién 2 o 3 en la que el compuesto de fldor proporciona de 100 a
1100 ppm de ion fluoruro basado en el peso total de la composicion oral.

5. Composicion oral de acuerdo con la reivindicacion 1 que comprende compuesto de cinc como dicho ingrediente
potenciador de la remineralizacion.

6. Composicién oral de acuerdo con la reivindicacion 5 donde dicho compuesto de cinc es insoluble, o tiene una
solubilidad en agua inferior a 0,5 g por 100 g de agua a 25 °C.

7. Composicion oral de acuerdo con la reivindicacion 6 donde dicho compuesto de cinc se ha seleccionado, en
cantidad de uno o mas, entre 6xido de cinc, citrato de cinc y estearato de cinc.

8. Composicioén oral de acuerdo con la reivindicacion 6 o 7 donde dicho compuesto de cinc esta presente en forma
de un pczglvo que tiene un diametro de particula que no sea mayor de 0,3 um y un area superficial especifica mayor
de 10 m“/g.

9. Composicién oral de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8 que tiene un pH de 6,0 a 8,5.

10. Composicion oral de acuerdo con la reivindicacion 9 donde se usa acido clorhidrico como agente para ajustar el
pH.

11. Composicién oral de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores donde la cantidad de isomalt
es de 1 % a 40 % en peso basada en el peso total de la composicion oral.

16
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Figura 2
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